Deutscher Bundestag 
6. Wahlperiode 


Drucksache VI/2764 


Sachgebiet 212 


Vorblatt 


Vorschlag der Kommission der Europäischen Gemein- 
schaften für eine Richtlinie des Rates über die analy- 
tischen, pharmakologisch-toxikologischen und klini- 
schen Vorschriften und Protokolle für Arzneimittel- 
versuche 

(Schriftlicher Bericht des Ausschusses für Jugend, 
Familie und Gesundheit) 


A. Problem 

Der freie Warenverkehr auf dem Gebiete der Arzneispeziali- 
täten wird durch die unterschiedlichen nationalen Gesetz- 
gebungen behindert. Problematisch ist dabei insbesondere das 
Prüfungsverfahren für die vor allem in Deutschland in den 
Verkehr gebrachten Naturheilmittel. 


B. Lösung 

Es ist beabsichtigt, die einzelstaatlichen Vorschriften anzu- 
gleichen, um zu einem gemeinsamen Arzneimittelmarkt zu ge- 
langen. 


C. Alternativen 

keine 


D. Kosten 

Der Bundeshaushalt wird nicht belastet. 
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Schriftlicher Bericht 

des Ausschusses für Jugend, Familie und Gesundheit 

(12. Ausschuß) 

über den von der Bundesregierung zur Unterrichtung vorgeleg- 
ten Vorschlag der Kommission der Europäischen Gemeinschaf- 
ten für eine Richtlinie des Rates über die analytischen, pharma- 
kologisch-toxikologischen und klinischen Vorschriften und 
Protokolle für Arzneimittelversuche 

— Drucksache VI/417 — 


A. Bericht des Abgeordneten Dr. Dr. h. c. Bechert 
(Gau-Algesheim) 


Der Vorschlag der Kommission wurde durch 
Schreiben des Präsidenten des Bundestages vom 
4. März 1970 dem Ausschuß für Jugend, Familie und 
Gesundheit überwiesen. 

Der Ausschuß entschied in seiner Sitzung vom 
17. September 1970, daß zunächst das Votum des 
Beirats „Arzneimittelsicherheit" abgewartet werden 


solle, bevor der Ausschuß in die Einzelberatung der 
Richtlinie eintrete. Der Ausschuß beriet am 23. und 
29. September 1971 über die Richtlinie. Dabei spielte 
das Bemühen eine wesentliche Rolle, die vor allem 
in Deutschland angewendeten Naturheilmittel (ho- 
möopathische und phytotherapeutische) durch ge- 
eignete Verfahren prüfen zu lassen. 


Bonn, den 29. September 1971 


Dr. Dr. h. c. Bechert (Gau-Algesheim) 

Berichterstatter 
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B. Antrag des Ausschusses 


Der Bundestag wolle beschließen, 

1. den Richtlinienvorschlag der Kommission der 
Europäischen Gemeinschaften — Drucksache 
VI/417 — zur Kenntnis zu nehmen; 

2. die Bundesregierung zu ersuchen, bei den Ver- 
handlungen in Brüssel darauf hinzuwirken, daß 

a) bei Arzneispezialitäten aus bekannten Stoffen, 
deren Unschädlichkeit und Wirksamkeit allge- 
mein als vorhersehbar gilt, die Vorlage von 
Sachverständigengutachten über die Unschäd- 
lichkeit und Wirksamkeit in Verbindung mit 
wissenschaftlichen Unterlagen über die Be- 
standteile der Arzneispezialität ausreicht, 

b) die Verantwortlichkeit des Herstellers, wie 
sie im deutschen Arzneimittelrecht gilt, auch 
im EG-Bereich leitender Grundsatz wird, 

c) Versuche über die Schädigung der Nachkom- 
menschaft vorgeschrieben werden, wenn sich 
aus anderen Versuchen konkrete Hinweise 
auf eine solche Schädigung ergeben, 

d) die Anpassungsfrist des Artikels 24 der Richt- 
linie des Rates vom 26. Januar 1965 zur An- 
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvor- 
schriften über Arzneispezialitäten auf 15 Jahre 
ausgedehnt wird. 


Bonn, den 29. September 1971 


Der Ausschuß für Jugend, Familie und Gesundheit 

Hauck Dr. Dr. h. c. Bechert (Gau-Algesheim) 

Vorsitzender Berichterstatter 
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